Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

ARTILLA
0,075 mg + 0,020 mg, tabletki drazowane
Gestodenum + Ethinylestradiolum

Wazne informacje dotyczace ztozonych srodkow antykoncepcyjnych

o Jesli sg stosowane prawidlowo, stanowig jedng z najbardziej niezawodnych, odwracalnych
metod antykoncepcji.

o W nieznacznym stopniu zwigkszaja ryzyko powstania zakrzepow krwi w Zytach i tetnicach,
zwlaszcza w pierwszym roku stosowania lub po wznowieniu stosowania po przerwie rownej
4 tygodnie lub wigce;.

o Nalezy zachowa¢ czujnosc¢ i skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli pacjentka podejrzewa, ze

wystapity objawy powstania zakrzepow krwi (patrz punkt 2 ,,.Zakrzepy krwi”).

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac ulotke, aby w razie potrzeby moéc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Artilla i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Artilla
Jak stosowac lek Artilla

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Artilla

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest lek Artilla i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Artilla jest doustnym ztozonym srodkiem antykoncepcyjnym. Kazda tabletka drazowana zawiera
niewielka ilo§¢ dwoch roznych zenskich hormonow piciowych. Sa to gestoden (progestagen) oraz
etynyloestradiol.

Poniewaz wszystkie tabletki drazowane w opakowaniu zawierajg takg samg dawke wymienionych
hormonodw, tabletka ta okreslana jest mianem jednofazowego ztozonego srodka antykoncepcyjnego.
Ze wzgledu na malg zawarto$¢ hormonodw, jest on uwazany za doustny srodek antykoncepcyjny o
matej dawce.

Lek Artilla stosowany jest w celu zapobiegania cigzy. Podczas stosowania zgodnie z zaleceniami
zaj$cie w cigze jest bardzo mato prawdopodobne.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Artilla

Uwagi ogolne

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Artilla nalezy zapozna¢ si¢ z informacjami dotyczgcymi
zakrzepow krwi (zakrzepica) w punkcie 2. Jest szczeg6lnie wazne, aby zapoznac si¢ z objawami
wystapienia zakrzepow krwi (patrz punkt 2 ,,Zakrzepy krwi”).



W niniejszej ulotce informacyjnej przedstawione sg sytuacje, w ktorych nalezy przerwaé stosowanie
srodka antykoncepcyjnego lub w ktorych jego niezawodnos¢ moze ulec zmniejszeniu. W tych
przypadkach nalezy zaniecha¢ stosunkow seksualnych lub zastosowa¢ inna, niechormonalng metode
antykoncepcji, np. prezerwatywe lub inng mechaniczng metod¢ antykoncepcji. Nie nalezy stosowaé
metody kalendarzowej lub metody termicznej. Moga one by¢ zawodne, poniewaz lek antykoncepcyjny
wplywa na zmiany temperatury oraz sktad sluzu szyjkowego, wystepujace zwykle w trakcie cyklu
miesigczkowego.

Lek Artilla, podobnie jak inne Srodki antykoncepcyjne, nie chroni przed zakazeniem wirusem
HIV (AIDS) ani innymi chorobami przenoszonymi droga plciowg.

Kiedy nie stosowac leku Artilla

Nie nalezy stosowac leku Artilla jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z wymienionych ponizej

stanow. Jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z wymienionych ponizej stanow, nalezy

poinformowac o tym lekarza. Lekarz omowi z pacjentka, jaki inny $rodek zapobiegania cigzy bedzie

bardziej odpowiedni.

o Jesli pacjentka ma uczulenie na etynyloestradiol, gestoden lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

o Jesli u pacjentki obecnie wystepuje (lub kiedykolwiek wystepowat) zakrzep krwi w naczyniach
zylnych nog (zakrzepica zyl glebokich), w ptucach (zatorowos¢ plucna) lub w innych organach;

o Jesli pacjentka wie, Ze ma zaburzenia wptywajace na krzepliwos¢ krwi - na przyktad niedobor
biatka C, niedobor biatka S, niedobor antytrombiny III, obecnos¢ czynnika V Leiden lub
przeciwciat antyfosfolipidowych;

o Jesli pacjentka wymaga zabiegu chirurgicznego lub nie bedzie chodzita przez dlugi czas (patrz
punkt ,,Zakrzepy krwi”);

o Jesli pacjentka przeszta zawat serca lub udar;

. Jesli pacjentka choruje (lub chorowata w przesztosci) na dusznicg bolesng (choroba, ktora

powoduje silny bol w klatce piersiowej 1 moze by¢ pierwszym objawem zawatu serca) lub
przemijajacy napad niedokrwienny (przemijajace objawy udaru);
. Jesli pacjentka choruje na jakgkolwiek z ponizszych choréb, ktore moga zwickszac¢ ryzyko
powstania zakrzepu w tetnicy:
— ciezka cukrzyca z uszkodzeniem naczyn krwiono$nych
— bardzo wysokie cisnienie krwi;
— bardzo wysokie stezenie thuszczéw we krwi (cholesterolu lub trojglicerydow).
— chorobe nazywana hiperhomocysteinemia

. Jesli u pacjentki wystepuje (lub wystepowat w przesztosci) rodzaj migreny nazywany ,,migreng
Z aurg’’;
. Jesli u pacjentki wystepuje lub wystapito w przeszlosci zapalenie trzustki zwigzane ze

zwigkszonym stgzeniem thuszczoéw we krwi;

Jesli u pacjentki wystepuje zottaczka lub inna cigzka choroba watroby;

Jesli u pacjentki wystepuje lub wystapit w przesztosci guz, na ktdrego powstanie moze wptywac
dziatanie hormonow ptciowych (np. guz piersi lub narzadéw ptciowych);

Jesli u pacjentki wystepuje lub wystapil w przesztosci fagodny lub ztosliwy guz watroby;

Jesli u pacjentki wystepuje krwawienie z narzadow rodnych o nieznanej etiologii;

Jesli pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa cigze.

Jesli pacjentka choruje na zapalenie watroby typu C i przyjmuje leki zawierajagce ombitaswir z
parytaprewirem i rytonawirem, dazabuwir, glekaprewir z pibrentaswirem lub sofosbuwir z
welpataswirem i woksylaprewirem (patrz rowniez punkt ,,Lek Artilla a inne leki”).

Jezeli ktérekolwiek z wymienionych objawow lub zaburzen wystapia po raz pierwszy podczas
stosowania leku, nalezy niezwlocznie przerwac jego stosowanie i skonsultowac si¢ z lekarzem. W
mig¢dzyczasie nalezy stosowac niechormonalne metody antykoncepcji.




Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Kiedy nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem?
Nalezy natychmiast zglosié si¢ do lekarza
- jesli pacjentka zauwazy prawdopodobne objawy wystapienia zakrzepow krwi, co moze

wskazywacé na to, ze pacjentka ma zakrzepy krwi w nodze (zakrzepica zyt gltgbokich),
zakrzepy krwi w ptucach (zatorowo$¢ ptucna), zawat serca lub udar (patrz punkt ponizej
Lakrzepy krwi (zakrzepica)”.

W celu uzyskania opisu objawdw wymienionych powaznych dziatan niepozadanych, patrz ,,Jak

rozpozna¢ powstanie zakrzepdw krwi”.

Nalezy powiedzieé¢ lekarzowi, jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z nastepujacych stanow.
Jesli objawy te pojawig si¢ lub pogorsza w czasie stosowania leku Artilla, réwniez nalezy powiedzie¢
o tym lekarzowi jesli:

o pacjentka ma chorobe Lesniowskiego-Crohna lub wrzodziejace zapalenie jelita grubego
(przewlekte zapalne choroby jelit);

. pacjentka ma toczen rumieniowaty uktadowy (choroba wplywajaca na naturalny system
obronny);

o pacjentka ma zespo6t hemolityczno-mocznicowy (zaburzenie krzepnigcia krwi powodujace
niewydolnos¢ nerek);

o pacjentka ma niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowg (dziedziczna choroba czerwonych
krwinek);

o u pacjentki stwierdzono podwyzszony poziom thuszczoéw we krwi (hipertriglicerydemia) lub

dodatni wywiad rodzinny dla tej choroby. Hipertriglicerydemia jest zwigzana ze zwickszonym
ryzykiem rozwoju zapalenia trzustki;

. pacjentka wymaga zabiegu chirurgicznego lub nie bedzie chodzita przez dtugi czas (patrz
punkt 2 ,,Zakrzepy krwi”);
. pacjentka jest bezposrednio po porodzie, wowczas jest ona w grupie podwyzszonego ryzyka

powstania zakrzepow krwi. Nalezy zwrocic si¢ do lekarza w celu uzyskania informacji, jak

szybko mozna rozpocza¢ przyjmowanie leku Artilla po porodzie;

pacjentka ma zapalenie zyt pod skorg (zakrzepowe zapalenie zyt powierzchownych);

pacjentka ma zylaki;

pacjentka choruje na padaczke;

u kogokolwiek z najblizszej rodziny pacjentki wystepowat rak piersi;

u pacjentki wystepuja zaburzenia dotyczace watroby lub pecherzyka zotciowego;

u pacjentki wystapi po raz pierwszy dana choroba lub stan zdrowia, ktéry ulegt pogorszeniu w

czasie cigzy lub podczas poprzedniego stosowania hormonow ptciowych (np. wszelkie

zaburzenia stuchu, zaburzenia metabolizmu barwnika krwi, zwane porfirig, choroba
pecherzykowa skory, zwana opryszczka ci¢zarnych, choroba uktadu nerwowego, zwana tancem
$w. Wita — plasawica Sydenhama);

. u pacjentki wystepuje obecnie lub wystepowala w przesztosci ostuda (z6ltobrazowawe plamy
na skorze, glownie na twarzy), nalezy unika¢ opalania lub ekspozycji na promieniowanie
ultrafioletowe;

. u pacjentki wystepuja objawy obrzgku naczynioruchowego takie jak obrzek twarzy, jezyka i
(lub) gardta i (lub) trudnosci w potykaniu lub pokrzywka, mogace powodowac trudnosci w
oddychaniu, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Produkty zawierajace estrogeny
moga wywota¢ lub nasili¢ objawy dziedzicznego lub nabytego obrzeku naczynioruchowego

ZAKRZEPY KRWI

Stosowanie ztozonych hormonalnych $rodkow antykoncepcyjnych, takich jak lek Artilla jest zwigzane
ze zwickszeniem ryzyka powstania zakrzepow krwi, w porownaniu do sytuacji gdy terapia nie jest
stosowana. W rzadkich przypadkach zakrzep krwi moze zablokowaé naczynie krwiono$ne i
spowodowac cigzkie zaburzenia.

Zakrzepy krwi mogg powstac



= w zytach (nazywane dalej ,,zakrzepica zylna” lub ,,zylna choroba zakrzepowo-zatorowa’)

= w tetnicach (nazywane dalej ,,zakrzepica tetnicza” lub ,.tetnicze zaburzenia zakrzepowo-
zatorowe”).

Nie zawsze nastepuje catkowity powrdt do zdrowia po przebytym zakrzepie krwi. W rzadkich

przypadkach skutki zakrzepu krwi mogg by¢ trwate lub, bardzo rzadko, $miertelne.

Nalezy pamietaé, Ze calkowite ryzyko wystapienia szkodliwych zakrzepéw krwi wywolanych
stosowaniem leku Artilla jest niewielkie.

JAK ROZPOZNAC WYSTAPIENIE ZAKRZEPOW KRWI
Nalezy natychmiast zglosic si¢ do lekarza, jesli zauwazy si¢ jakikolwiek z ponizszych objawow.

Czy pacjentka do§wiadcza ktorego$ z tych objawow? Z jakiego powodu
prawdopodobnie cierpi
pacjentka?

e obrzek nogi lub obrzek wzdtuz zyly w nodze lub na stopie, Zakrzepica zyt glebokich
szczegoblnie, gdy towarzyszy temu:
- bdl lub tkliwos¢ w nodze, ktére mogg by¢ odczuwane
wylacznie w czasie stania lub chodzenia,
- zwigkszona temperatura w zmienionej chorobowo nodze
- zmiana koloru skory nogi, np. zbledniecie,
zaczerwienienie, zasinienie

e nagly napad niewyjasnionych dusznosci lub przyspieszenia | Zator tetnicy ptucnej
oddechu;

e nagly napad kaszlu bez oczywistej przyczyny, ktory moze
by¢ potaczony z pluciem krwig;

e ostry bol w klatce piersiowej, ktory moze nasilaé si¢ przy
glebokim oddychaniu;

e ciezkie zamroczenie lub zawroty gtowy;

e przyspieszone lub nieregularne bicie serca;

e silny bol w zotadku;

Jesli pacjentka nie jest pewna, nalezy zglosic si¢ do lekarza,
poniewaz niektore z tych objawow, takie jak kaszel lub splycenie
oddechu moga zosta¢ pomylone z tagodniejszymi stanami,
takimi jak zakazenie uktadu oddechowego (np. przezigbienie).

e objawy wystepuja najczesciej w jednym oku: Zakrzepica zyt siatkowki
- natychmiastowa utrata widzenia lub (zakrzep krwi w oku)
- bezbolesne zaburzenia widzenia, ktore moga
przeksztalci¢ si¢ w utrate widzenia

e bol w klatce piersiowej, uczucie dyskomfortu, uczucie Zawal serca
nacisku, oci¢zalos¢

e uczucie $ciskania lub pelnosci w klatce piersiowej, ramieniu
lub ponizej mostka;

e uczucie petnos$ci, niestrawnosci lub zadtawienia;

e uczucie dyskomfortu w dolnej czesci ciata promieniujgce do
plecow, szczeki, gardia, ramienia i zotadka;

e pocenie si¢, nudno$ci, wymioty lub zawroty gtowy;

e skrajne ostabienie, niepokoj lub sptycenie oddechu;
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e przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

e nagle oslabienie lub zdretwienie twarzy, ragk lub nog, Udar
szczegolnie po jednej stronie ciala;

e nagte splatanie, zaburzenia moéwienia lub rozumienia;

e nagle zaburzenia widzenia w jednym lub obydwu oczach;

e nagte zaburzenia chodzenia, zawroty gtowy, utrata
rownowagi lub koordynacji;

e nagte, cigzkie lub dlugotrwate bole gtowy bez znanej
przyczyny;

e utrata przytomnosci lub omdlenie z drgawkami lub bez
drgawek.

W niektoérych przypadkach objawy udaru mogg by¢ krotkotrwate
z niemal natychmiastowym i catkowitym powrotem do zdrowia,
jakkolwiek nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza, poniewaz
pacjentka moze by¢ zagrozona wystgpieniem kolejnego udaru.

e obrzek oraz lekko niebieskie przebarwienie skory nog lub Zakrzepy krwi blokujace inne
ramion naczynia krwiono$ne
e silny bol w zotadku (ostry brzuch)

ZAKRZEPY KRWI W ZYLE

Co moze si¢ zdarzy¢, jesli w zyle powstang zakrzepy krwi?

o Stosowanie ztozonych hormonalnych $rodkow antykoncepcyjnych jest zwigzane ze
zwigkszonym ryzykiem wystapienia zakrzepow krwi w zylach (zakrzepica zylna). Jednakze, te
dziatania niepozadane wystepuja rzadko. Najczesciej wystepuja one w pierwszym roku
stosowania ztozonych hormonalnych $rodkoéw antykoncepcyjnych.

o Jesli zakrzepy krwi formuja si¢ w zytach znajdujacych si¢ w nodze lub w stopie, moze to
prowadzi¢ do rozwinigcia si¢ zakrzepicy zyt glebokich.

o Jesli zakrzep krwi przemiesci si¢ z nogi i umiejscowi w ptucach, moze to spowodowac
zatorowos$¢ ptucna.

o W bardzo rzadkich przypadkach zakrzep moze utworzy¢ si¢ w innym organie, takim jak oko

(zakrzepica zyt siatkowki).

Kiedy istnieje najwyzsze ryzyko powstania zakrzepow krwi w zyle?

Ryzyko utworzenia si¢ zakrzepow krwi w zyle jest najwigksze w czasie pierwszego roku stosowania
ztozonych hormonalnych §rodkéw antykoncepcyjnych po raz pierwszy. Ryzyko moze by¢ rowniez
wieksze w przypadku wznowienia stosowania ztozonych hormonalnych §rodkéw antykoncepcyjnych
(tego samego lub innego leku) po przerwie rownej 4 tygodnie lub wigcej

Po pierwszym roku, ryzyko zmniejsza si¢, jakkolwiek zawsze jest wigksze w pordwnaniu do sytuacji,
gdy nie stosuje si¢ ztozonych hormonalnych §rodkéw antykoncepcyjnych.

Jesli pacjentka przestanie stosowac lek Artilla ryzyko powstawania zakrzepow krwi wraca do
normalnego poziomu w ciagu kilku tygodni.

Od czego zalezy ryzyko powstania zakrzepow krwi?

Ryzyko zalezy od naturalnego ryzyka wystapienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej i rodzaju
stosowanego zlozonego hormonalnego srodka antykoncepcyjnego.

Catkowite ryzyko powstania zakrzepéw krwi w nogach lub plucach zwigzane ze stosowaniem leku
Artilla jest niewielkie.



W okresie roku, u okoto 2 na 10 000 kobiet, ktore nie stosujg ztozonych hormonalnych
srodkow antykoncepcyjnych oraz nie sa w cigzy powstang zakrzepy krwi.
W okresie roku, u okoto 5-7 na 10 000 kobiet, ktore stosuja ztozone hormonalne $rodki
antykoncepcyjne zawierajace lewonorgestrel, noretisteron lub norgestimat powstang zakrzepy
krwi.

- W okresie roku, u okoto 9 do 12 na 10 000 kobiet, ktdre stosujg ztozone hormonalne srodki
antykoncepcyjne zawierajace gestoden, np. lek Artilla, powstang zakrzepy krwi.

- Ryzyko powstania zakrzepow krwi zalezy od indywidualnej historii medycznej pacjentki
(patrz ,,Czynniki, ktore zwigkszaja ryzyko powstania zakrzepow krwi”, ponizej).

Ryzyko powstania zakrzepoéw
krwi w ciaggu roku

Kobiety, ktore nie stosuja ztozonych hormonalnych Okoto 2 na 10 000 kobiet
tabletek/plastrow/systeméw dopochwowych i nie sg w

cigzy

Kobiety stosujgce ztozone hormonalne tabletki Okoto 5-7 na 10 000 kobiet

antykoncepcyjne zawierajace lewonorgestrel,
noretisteron lub norgestimat
Kobiety stosujace lek Artilla Okoto 9-12 na 10 000 kobiet

Czynniki zwi¢kszajace ryzyko powstania zakrzepow krwi w zylach

Ryzyko powstania zakrzepow krwi zwigzane ze stosowaniem leku Artilla jest niewielkie, jednak

niektore czynniki moga zwiekszy¢ to ryzyko. Ryzyko jest wigksze:

. jesli pacjentka ma duza nadwage (wskaznik masy ciata (BMI) powyzej 30 kg/m?);

. jesli u kogos z najblizszej rodziny pacjentki stwierdzono obecnos¢ zakrzepdéw krwi w nogach,
ptucach lub innych organach w mtodszym wieku (np. w wieku ponizej 50 lat). W tym
przypadku pacjentka moze mie¢ dziedziczne zaburzenia krzepnigcia;

. jesli pacjentka musi poddac¢ si¢ operacji, jesli jest unieruchomiona przez dluzszy czas z powodu
kontuzji badz choroby lub ma noge w gipsie. Moze by¢ konieczne przerwanie stosowania leku
Artilla na kilka tygodni przed operacja lub ograniczeniem ruchomosci. Jesli pacjentka musi
przerwac stosowanie leku Artilla, nalezy zapyta¢ lekarza, kiedy mozna wznowi¢ stosowanie

leku.
o wraz z wiekiem (szczegdlnie powyzej 35 roku zycia);
o jesli pacjentka urodzita dziecko w okresie ostatnich kilku tygodni.

Ryzyko powstania zakrzepdw krwi zwigksza si¢ wraz z liczba czynnikdéw ryzyka obecnych u
pacjentki.

Podroz samolotem (>4 godzin) moze tymczasowo zwigkszac ryzyko powstania zakrzepow krwi,
szczegolnie jesli u pacjentki wystepuje inny wymieniony czynnik ryzyka.

Wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi, jesli ktdry$ z wymienionych czynnikéw wystepuje u pacjentki,
nawet jesli nie jest si¢ pewnym. Lekarz moze zadecydowaé o zaprzestaniu stosowania leku Artilla.
Nalezy poinformowac lekarza jesli jakikolwiek z powyzszych stanow ulegnie zmianie w czasie
stosowania leku Artilla, np. u kogo$ z najblizszej rodziny zostanie stwierdzona zakrzepica bez znanej
przyczyny lub jesli pacjentka znacznie przytyje.

ZAKRZEPY KRWI W TETNICY

Co moze si¢ zdarzyé, jesli w tetnicy powstang zakrzepy krwi?
Podobnie jak w przypadku zakrzepoéw krwi w zytach, zakrzepy w tetnicy moga spowodowac powazne
konsekwencje, na przyktad zawat serca lub udar.



Czynniki zwigkszajace ryzyko powstania zakrzepow krwi w tetnicach

Wazne jest, aby podkreslic, ze ryzyko zawatu serca lub udaru zwigzane ze stosowaniem leku Artilla

jest bardzo mate, ale moze wzrosnac:

. z wiekiem (powyzej okoto 35 lat);

o jesli pacjentka pali papierosy. Podczas stosowania hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego
takiego jak Artilla, zaleca si¢ zaprzestanie palenia. Jesli pacjentka nie jest w stanie przerwac
palenia i jest w wieku powyzej 35 lat, lekarz moze zaleci¢ stosowanie innego rodzaju

antykoncepcji;
o jesli pacjentka ma nadwage;
o jesli pacjentka ma wysokie ci$nienie tetnicze;
o jesli u kogos z najblizszej rodziny stwierdzono zawat serca lub udar w mtodszym wieku

(ponizej 50 roku zycia). W tym przypadku pacjentka moze rowniez by¢ w grupie
podwyzszonego ryzyka wystapienia zawatu serca lub udaru;

. jesli u pacjentki lub kogos z jej najblizszej rodziny stwierdzono wysoki poziom thuszczow we
krwi (cholesterolu lub tréjglicerydow);

. jesli pacjentka ma migreny, a szczeg6lnie migreny z aura;

. jesli pacjentka ma chore serce (uszkodzenie zastawki, zaburzenie rytmu serca nazywane
migotaniem przedsionkow)

. jesli pacjentka ma cukrzyce.

Jesli u pacjentki wystepuje wigcej niz jeden z powyzszych stanow lub jezeli jakikolwiek z nich jest
szczegolnie cigzki, ryzyko powstania zakrzepéw krwi moze by¢ jeszcze bardziej zwickszone.
Nalezy poinformowac lekarza jesli jakikolwiek z powyzszych stanow ulegnie zmianie w czasie
stosowania leku Artilla, np. pacjentka zacznie pali¢, u kogos z najblizszej rodziny zostanie
stwierdzona zakrzepica bez znanej przyczyny lub jesli pacjentka znacznie przytyje.

SRODEK ANTYKONCEPCYJNY I NOWOTWOR

U pacjentek stosujacych srodki antykoncepcyjne, nowotwor piersi rozpoznawano nieco czesciej niz u
pacjentek w tym samym wieku nie stosujacych doustnej antykoncepcji. Niewielkie zwiekszenie ilosci
rozpoznanych przypadkéw nowotworu piersi powinno stopniowo znikna¢ w trakcie 10 lat po
przerwaniu przyjmowania §rodka antykoncepcyjnego. Powodem takiej zalezno$ci moze by¢ fakt
znacznie czestszego badania pacjentek przyjmujacych srodki antykoncepcyjne i w ten sposob
wczesniejszego rozpoznawania nowotworu.

W pojedynczych przypadkach u pacjentek przyjmujacych $rodki antykoncepcyjne obserwowano
wystepowanie tagodnych (nieztosliwych) oraz znacznie rzadziej ztosliwych nowotworow watroby.
Nowotwory te moga powodowac krwawienie wewngtrzne.

W przypadku wystapienia silnego bolu brzucha nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Najwazniejszym czynnikiem ryzyka rozwoju raka szyjki macicy jest przewlekte zakazenie wirusem
brodawczaka ludzkiego. W niektorych badaniach epidemiologicznych opisywano, ze dlugotrwale
stosowanie ztozonych lekow antykoncepcyjnych moze bardziej zwigkszac to ryzyko. Nie jest jasne,
czy zwigkszenie ryzyka spowodowane jest przez srodek antykoncepcyjny, poniewaz moze ono
wynika¢ z dziatania innych czynnikéw (np. regularne badania profilaktyczne szyjki macicy lub
zachowanie seksualne zwigzane ze stosowaniem mechanicznych metod antykoncepcji).

ZABURZENIA PSYCHICZNE

Niektore kobiety stosujgce hormonalne srodki antykoncepcyjne, w tym produkt leczniczy Artilla,
zglaszaty depresj¢ lub obnizenie nastroju. Depresja moze mie¢ cigzki przebieg, a czasami prowadzié
do mysli samobojczych. Jesli wystapia zmiany nastroju i objawy depresji, nalezy jak najszybciej
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w celu uzyskania dalszej porady medyczne;j.



Lek Artilla a inne leki

Nalezy zawsze poinformowac lekarza prowadzacego jakie leki lub produkty ziotowe przyjmuje si¢
aktualnie. Nalezy takze powiedzie¢ kazdemu innemu lekarzowi, w tym lekarzowi dentyscie,
przepisujagcemu inny lek (lub farmaceucie), ze stosuje si¢ lek Artilla. Mogg oni poinformowac, czy
nalezy stosowac dodatkowe §rodki antykoncepcyjne (na przyktad prezerwatywy), a jezeli tak, to jak
dtugo, lub, czy stosowanie innych lekow, ktdrych pacjent potrzebuje nie musi zosta¢ zmienione.

Niektore leki moga wptywac na stezenie leku Artilla we krwi oraz zmniejsza¢ skuteczno$é
zapobiegania cigzy lub wywota¢ nieoczekiwane krwawienia. Dotyczy to lekow:

o stosowanych w leczeniu padaczki (np. prymidon, fenytoina, barbiturany, karbamazepina,
okskarbazepina, topiramat oraz felbamat),

o stosowanych w leczeniu gruzlicy (np. ryfampicyna),

o stosowanych w leczeniu zakazenia wirusem HIV i wirusem zapalenia watroby typu C (tzw.

inhibitory proteazy i nienukleozydowe inhibitory odwrotnej transkryptazy, takie jak rytonawir,
newirapina, efawirenz),

o stosowanych w leczeniu zakazen grzybiczych (gryzeofulwina, ketokonazol),

. stosowanych w leczeniu zapalenia stawow, choroby zwyrodnieniowej stawow (etorykoksyb),

o stosowanych w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi w naczyniach krwiono$nych ptuc (bozentan),

o zawierajacych ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum)(stosowane w leczeniu
depres;ji).

Srodek antykoncepcyjny moze rowniez wptywaé na dziatanie innych lekéw, np.:

. zawierajacych cyklosporyng (leki immunosupresyjne),

. przeciwpadaczkowych - lamotrygina (moze prowadzi¢ do zwickszenia czgstotliwosci napadow
drgawkowych),

. teofiliny (stosowana przy trudnosciach z oddychaniem),

. tizanidyny (stosowana w leczeniu bélu migséni i (lub) kurczéw miesni).

Nie nalezy stosowac leku Artilla, jesli pacjentka choruje na zapalenie watroby typu C i przyjmuje leki
zawierajace ombitaswir z parytaprewirem i rytonawirem, dasabuwir, glekaprewir z pibrentaswirem lub
sofosbuwir z welpataswirem i woksylaprewirem, poniewaz moga prowadzi¢ do zwigkszenia wynikow
badan krwi oceniajgcych czynno$¢ watroby (zwickszenie poziomu watrobowego enzymu AIAT).
Lekarz zaleci inny rodzaj antykoncepcji przed rozpoczgciem leczenia tymi lekami. Okoto 2 tygodnie
po zakonczeniu takiego leczenia mozna ponownie rozpocza¢ stosowanie leku Artilla. Patrz punkt
,,Kiedy nie stosowa¢ leku Artilla”.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza prowadzacego lub farmaceuty.

Artilla z jedzeniem i piciem
Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac w razie konieczno$ci niewielka iloscig wody.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Leku Artilla nie wolno stosowac w cigzy lub w przypadku podejrzenia cigzy. Jesli podczas stosowania
leku Artilla podejrzewa si¢ cigze, nalezy niezwlocznie skonsultowacé si¢ z lekarzem.

Przyjmowanie leku Artilla w okresie karmienia piersig nie jest zalecane. W przypadku planowania
zastosowania §rodka antykoncepcyjnego podczas karmienia piersig nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie obserwowano wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Artilla zawiera laktoze jednowodna, sacharoze i sod.
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjentki nietolerancje niektorych cukrow, pacjentka powinna
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.
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Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Artilla

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza Iub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jak i kiedy przyjmowa¢ lek Artilla

Podczas prawidlowego stosowania, doustne ztoZzone $rodki antykoncepcyjne posiadajg wskaznik
niepowodzen rzgdu okolo 1% rocznie. W przypadku pominigcia przyjecia tabletki drazowanej lub
nieprawidlowego stosowania, wskaznik niepowodzen moze by¢ wigkszy.

Jedno opakowanie leku Artilla zawiera 21 tabletek drazowanych. Kazda tabletka drazowana
oznaczona jest dniem tygodnia, w ktorym powinna by¢ przyjmowana. Nalezy starac si¢ przyjmowaé
tabletki kazdego dnia o tej samej porze, na przyktad po $niadaniu. Nalezy przyjmowac¢ 21 tabletek
drazowanych przez 21 dni (jedng tabletke drazowana kazdego dnia), a nastgpnie na kolejnych 7 dni
przerwac stosowanie leku Artilla. W ciggu tych 7 dni powinno pojawic¢ si¢ krwawienie z odstawienia.
Powinno ono zwykle wystgpi¢ 2-3 dni po ostatnim przyjeciu leku Artilla. Kolejne opakowanie nalezy
rozpocza¢ 8 dnia, niezaleznie od tego, czy krwawienie nadal trwa. Oznacza to koniecznos¢
rozpoczynania kolejnego opakowania tego samego dnia kazdego tygodnia i podobnie, wystepowania
krwawienia z odstawienia w tych samych dniach kazdego miesiaca.

Przyimowanie pierwszego opakowania leku Artilla

W przypadku niestosowania hormonalnej antykoncepcji w poprzednim miesigcu

Stosowanie leku Artilla nalezy rozpocza¢ pierwszego dnia cyklu, tj. pierwszego dnia krwawienia
miesigczkowego. Nalezy rozpocza¢ od przyjecia tabletki oznaczonej wlasciwym dniem tygodnia. Na
przyktad, jesli miesigczka rozpoczyna sie w $rode, nalezy rozpoczaé od tabletki oznaczonej ,,Sr”. Po
przyjeciu pierwszej tabletki, nalezy przyjmowac¢ kolejne zgodnie z kierunkiem strzatek na
opakowaniu, az do momentu przyjecia wszystkich 21 tabletek z opakowania. Ten sposob stosowania
zapewnia natychmiastowe dziatanie leku Artilla i brak konieczno$ci stosowania dodatkowych metod
antykoncepcji.

Stosowanie leku Artilla mozna réwniez rozpoczaé¢ od 2 do 5 dnia cyklu, ale w tym przypadku przez
pierwszych 7 dni pierwszego cyklu nalezy stosowaé dodatkowe, mechaniczne metody antykoncepcji.

Zmiana z innego zloZonego srodka antykoncepcyjnego lub systemow transdermalnych

Stosowanie leku Artilla mozna rozpocza¢ od razu nastgpnego dnia po przyjeciu ostatniej tabletki z
poprzedniego opakowania (oznacza to brak przerwy w stosowaniu tabletek). Jesli poprzednie
opakowanie zawiera rowniez tabletki bez substancji czynnej, stosowanie Artilla mozna rozpoczaé
kolejnego dnia po przyjeciu ostatniej tabletki zawierajgcej substancje czynng (w razie watpliwosci,
ktore tabletki zawieraja substancj¢ czynna, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty). Stosowanie
tabletek mozna rozpocza¢ rowniez pdzniej, ale nie pdzniej niz nastgpnego dnia po przerwie w
stosowaniu poprzedniego srodka antykoncepcyjnego (lub po przyjeciu ostatniej tabletki poprzedniego
srodka antykoncepcyjnego nie zawierajacej substancji czynnej).

W przypadku wczesniejszego stosowania systemow transdermalnych, stosowanie leku Artilla nalezy
rozpocza¢ najlepiej w dniu usunigcia systemu transdermalnego i nie p6zniej niz w dniu, w ktérym
przypada naklejenie kolejnego systemu transdermalnego.

O ile przestrzegane sa powyzsze zasady, nie jest konieczne stosowanie zadnych dodatkowych metod
antykoncepcji.

Zmiana z leku zawierajgcego tylko progestagen (minitabletka)

Stosowanie minitabletki mozna przerwaé¢ w dowolnym momencie, a pierwszg tabletke leku Artilla
przyjac o tej samej porze kolejnego dnia. Podczas pierwszych 7 dni w trakcie stosunkow seksualnych
nalezy jednak stosowa¢ dodatkowe, mechaniczne metody antykoncepcji



Zmiana z iniekcji, implantow lub wktadki wewngtrzmacicznej uwalniajgcej progestagen (ang.
intrauterine device releasing progestagen, IUD)

Stosowanie leku Artilla nalezy rozpoczaé w momencie przypadajacego wstrzykniecia lub w dniu
usuni¢cia implantu lub wktadki. Podczas pierwszych 7 dni w trakcie stosunkow seksualnych nalezy
jednak stosowa¢ dodatkowe, mechaniczne metody antykoncepciji.

Stosowanie po porodzie

Po porodzie zalecane jest odtozenie stosowania leku Artilla do momentu wystapienia pierwszej
prawidlowej miesigczki. Czasami mozliwe jest wezesniejsze rozpoczgcie stosowania. Nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem. W okresie karmienia piersig mozliwo$¢ stosowania leku Artilla nalezy
rowniez skonsultowac z lekarzem.

Stosowanie po poronieniu samoistnym lub wywotanym sztucznie
Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Artilla

Brak doniesien dotyczacych jakichkolwiek powaznych zaburzef stanu zdrowia w przypadku
jednorazowego przyjecia wigcej niz jednej tabletki leku Artilla. W przypadku jednorazowego
przyjecia kilku tabletek leku Artilla moga pojawic si¢ nudnosci, wymioty lub krwawienie

z narzadow rodnych. W przypadku przyjecia leku Artilla przez dziecko, nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Artilla

o Jesli przyjecie tabletki drazowanej opdznito si¢ o mniej niz 12 godzin, ochrona antykoncepcyjna
nie jest zmieniona. Tabletka drazowana musi zosta¢ przyjeta natychmiast po u§wiadomieniu sobie
faktu jej pominigcia, a kolejng tabletke drazowang nalezy przyja¢ o zwyktej porze.

e Jedli przyjecie tabletki drazowanej op6znito si¢ o wiecej niz 12 godzin, ochrona antykoncepcyjna
moze by¢ zmniejszona. Im wigcej kolejnych tabletek zostato pominietych, tym wyzsze ryzyko
zmniejszenia skutecznosci dziatania antykoncepcyjnego. Ryzyko zajscia w ciaze jest szczegolnie
wysokie w przypadku pominigcia tabletki na poczatku lub na koncu opakowania. Dlatego, nalezy
przestrzega¢ nastgpujacych zasad.

Pominiecie wiecej niz jednej tabletki
Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Pominiecie 1 tabletki w pierwszym tygodniu

Nalezy przyjac¢ tabletke natychmiast po uswiadomieniu sobie faktu jej pominigcia (nawet jesli oznacza
to koniecznos$¢ przyjecia dwoch tabletek jednoczesnie), a kolejna tabletke przyjac o zwyklej porze.

W ciagu kolejnych 7 dni nalezy stosowaé dodatkowe postepowanie antykoncepcyjne w postaci
stosowania mechanicznej metody antykoncepcji.

Jesli w tygodniu, w ktorym pominieto tabletke doszto do stosunku seksualnego, istnieje
prawdopodobienstwo zajscia w cigzg. Nalezy niezwlocznie skonsultowac si¢ z lekarzem.

Pominiecie 1 tabletki w drugim tygodniu

Nalezy przyjac¢ tabletke natychmiast po uswiadomieniu sobie faktu jej pominigcia (nawet jesli oznacza
to koniecznos$¢ przyjecia dwoch tabletek jednoczesnie), a kolejna tabletke przyjaé o zwyklej porze.
Skutecznos¢ leku pozostaje niezmieniona i nie ma koniecznosci stosowania dodatkowych metod
antykoncepcji.

Pominiecie 1 tabletki w trzecim tygodniu
Mozna wybrac jedng z ponizszych mozliwosci, bez konieczno$ci stosowania dodatkowych metod
antykoncepcji.

1) Nalezy przyjac tabletke natychmiast po uswiadomieniu sobie faktu jej pominigcia (nawet jesli
oznacza to koniecznos$¢ przyjecia dwoch tabletek jednoczesnie), a kolejng tabletke przyjaé o
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zwyklej porze. Stosowanie tabletek z kolejnego opakowania nalezy rozpoczaé natychmiast po
przyjeciu ostatniej tabletki z obecnego opakowania, nie robigc w ten sposéb przerwy pomiedzy
opakowaniami. Krwawienie z odstawienia moze pojawi¢ si¢ tylko po zakonczeniu drugiego
opakowania, ale w trakcie przyjmowania tabletek moze wystapi¢ plamienie lub krwawienie
migdzymiesigczkowe.

lub

2) Nalezy przerwa¢ stosowanie tabletek z obecnego opakowania i rozpoczaé 7-dniowa przerwe bez
stosowania leku, wliczajac w nia dzien, w ktorym pominieto przyjecie tabletki. Nastepnie,
nalezy kontynuowa¢ stosowanie tabletek z kolejnego opakowania.

W przypadku wyboru tej mozliwos$ci i zamiaru rozpoczecia przyjmowania tabletek z kolejnego
opakowania tego samego dnia co zazwyczaj, nalezy zachowac¢ krotsza niz 7-dniowa przerwe
w stosowaniu leku.

W przypadku pominigcia przyjecia tabletek i braku wystapienia spodziewanego krwawienia istnieje
mozliwos¢ cigzy. Przed rozpoczegciem kolejnego opakowania nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

1"



Pominigcie wigcej niz 1
tabletki w trakcie cyklu

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem

Pominigcie tylko 1 tabletki

1.
tydzien

| Tak

)

W tygodniu poprzedzajacym pominigcie tabletki
doszto do stosunku seksualnego

(opo6znienie wigksze niz 12
godzin)

2.tydzien

U

| Nie

U

B Nalezy przyja¢ pominigta tabletke

B Nalezy stosowac¢ inng metode antykoncepcji
przez 7 dni

B Nalezy zakonczy¢ stosowanie tabletek
z opakowania

B Nalezy przyja¢ pomini¢ta tabletke

Przerwanie stosowania leku Artilla

3.
tydzien

B Nalezy zakonczy¢ stosowanie tabletek
z opakowania

B Nalezy przyja¢ pomini¢ta tabletke
B Nalezy zakonczy¢ stosowanie tabletek
z opakowania

B Nalezy poming¢ przerwg w stosowaniu
B Nalezy kontynuowac¢ przyjmowanie tabletek z
kolejnego opakowania

Lub

B Nalezy przerwac stosowanie tabletek
z opakowania

B Nalezy rozpoczaé 7-dniowg przerwe
w stosowaniu

B Nalezy kontynuowac stosowanie kolejnego
opakowania

Stosowanie leku Artilla mozna przerwa¢ w dowolnym momencie. Jesli przyczyng przerwania
stosowania jest planowanie cigzy, podjecie prob poczecia zaleca si¢ po wystapieniu pierwszej

prawidlowej miesigczki. Utatwi to wyznaczenie daty porodu.

Jesli przyczyna nie jest planowanie ciazy, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza w celu wyboru innej metody

antykoncepcji.

Co zrobi¢ w przypadku, gdy ...

... Wystapia zaburzenia czynnos$ci ukladu pokarmowego (np. wymioty, silna biegunka)
W przypadku wymiotow lub silnej biegunki substancja czynna leku Artilla moze nie by¢ catkowicie
wchlonigta. Jesli wymioty wystapia po 3-4 godzinach od przyjecia tabletki, skutek bedzie taki sam, jak
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w przypadku pomini¢cia przyjecia tabletki. Nalezy postgpowaé zgodnie z zaleceniami dotyczacymi
pomini¢cia przyjecia tabletki. W razie wystapienia silnej biegunki nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

... pozadane jest przesuni¢cie terminu wystapienia krwawienia

Aby op6zni¢ wystgpienie krwawienia, nalezy kontynuowaé przyjmowanie tabletek drazowanych z
kolejnego opakowania leku Artilla, bez przerwy w stosowaniu. Wedtug potrzeby, mozna kontynuowaé
przyjmowanie tabletek do momentu zakonczenia opakowania. Wystgpienie krvawienia mozna
osiaggnac¢ przez przerwanie przyjmowania tabletek. Podczas przyjmowania tabletek z kolejnego
opakowania moze wystgpi¢ krwawienie z odstawienia lub plamienie. Kolejne opakowanie nalezy
rozpocza¢ po zwyklej 7-dniowej przerwie.

... pozadana jest zmiana dnia rozpoczecia krwawienia

O ile tabletki stosowane sg zgodnie z podanymi zaleceniami, krwawienie powinno rozpoczynac si¢
mniej wigcej tego samego dnia co 4 tygodnie. Jesli pozadana jest zmiana dnia wystgpienia
krwawienia nalezy tylko skrocié¢ (nigdy nie przedtuzaé) najblizszg przerwe w stosowaniu. Na przyktad
jesli krwawienie rozpoczyna si¢ zwykle w piatek, a pozadane jest jego wystepowanie we wtorek (3 dni
wczesniej), kolejne opakowanie nalezy rozpoczaé¢ 3 dni wezesniej niz zazwyczaj. Jesli przerwa w
stosowaniu jest zbyt krotka (np. 3 dni lub mniej), krwawienie moze wcale nie wystgpi¢ w trakcie
przerwy w stosowaniu. Podczas stosowania tabletek z kolejnego opakowania moze si¢ jednak pojawié
plamienie lub krwawienie migdzymiesigczkowe.

... wystapi nieoczekiwane krwawienie

Podczas stosowania wszystkich lekéw antykoncepcyjnych pomiedzy miesigczkami moze dochodzi¢
do wystepowania nieregularnych krwawien z narzadu rodnego. Konieczne moze by¢ stosowanie
wkladek higienicznych, jednak nalezy kontynuowaé zwykte stosowanie leku Artilla. Nieregularno$ci
te ustgpuja zwykle po okresie przystosowania organizmu do stosowania leku (najczesciej po 3 cyklach
stosowania). Jesli jednak problemy te b¢dg si¢ utrzymywaty, krwawienie bgdzie bardziej obfite lub
pojawi si¢ ponownie po okresie regularnego wystepowania, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

... miesiaczka nie wystapi

O ile tabletki przyjmowane byly wlasciwie, nie wystgpowaly wymioty lub silne biegunki oraz nie
stosowano innych lekow, cigza jest bardzo mato prawdopodobna. Nalezy kontynuowaé zwykte
stosowanie Artilla.

Jesli krwawienie nie wystgpito kolejno dwukrotnie, istnieje mozliwos¢ cigzy. Przed wykluczeniem
cigzy przez lekarza nie nalezy rozpoczyna¢ kolejnego opakowania.

Regularne badania lekarskie
Podczas stosowania leku Artilla, nalezy regularnie wykonywac badania lekarskie.
Nalezy niezwlocznie skonsultowac sie z lekarzem jesli:

o wystgpi zmiana stanu zdrowia, a szczegélnie jeden ze stanow opisanych w niniejszej ulotce.
Nalezy rowniez pamigta¢ o informacjach dotyczacych najblizszej rodziny;

. pojawi si¢ wyczuwalny guzek w piersi;

o planowane jest stosowanie innych lekoéw (patrz takze “Lek Artilla a inne leki”);

. wystapi okres ograniczenia ruchomosci lub planowany zabieg chirurgiczny (nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem przynajmniej cztery tygodnie wczesniej);

o wystapi silne krwawienie z narzagdéw rodnych o nieustalonej przyczynie;

o pominigte zostang tabletki z kolejnego opakowania w okresie pierwszego tygodnia stosowania,
a w trakcie poprzedzajacych 7 dni dojdzie do stosunku seksualnego;

o wystgpi silna biegunka;

. krwawienie z odstawienia nie wystgpi kolejno dwukrotnie lub podejrzewa si¢ cigze (nie nalezy

rozpoczyna¢ kolejnego opakowania bez konsultacji
z lekarzem).
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W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane, szczegolnie cigzkie i nieprzemijajace lub zmiany

w stanie zdrowia, ktore pacjent uwaza za zwigzane ze stosowaniem leku Artilla, nalezy skonsultowaé
si¢ z lekarzem.

Ciezkie dzialania niepozadane

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjentki wystapi ktorykolwiek z
nastepujacych objawow obrzeku naczynioruchowego: obrzek twarzy, jezyka i (lub) gardta i (Iub)
trudno$ci w potykaniu lub pokrzywka potencjalnie z trudnos$ciami w oddychaniu (patrz takze punkt
"Ostrzezenia i srodki ostroznosci").

U wszystkich kobiet stosujacych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne istnieje zwigkszone
ryzyko powstania zakrzepow krwi w zylach (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa) lub zakrzepow
krwi w tetnicach (tetnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe). W celu uzyskania szczegotowych
informacji dotyczacych réznych czynnikéw ryzyka zwigzanych ze stosowaniem ztozonych
hormonalnych §rodkéw antykoncepcyjnych, nalezy zapoznac¢ si¢ z punktem 2 ,,Informacje wazne
przed zastosowaniem leku Artilla”.

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Podczas stosowania skojarzenia gestodenu i etynyloestradiolu obserwowano wystepowanie
nastgpujacych dziatan niepozadanych, chociaz skojarzenie to nie musiato by¢ przyczyna ich
wystapienia. Niniejsze dziatania niepozadane wystepuja gtdéwnie w ciagu kilku pierwszych miesiecy
stosowania 1 zwykle stabng w trakcie stosowania.

Dziatania niepozadane pogrupowane sg zgodnie z czgstos$cig wystgpowania:

Czesto (moga wystapi¢ u 1 do 10 na 100 osdb):
e  zwigkszenie masy ciata;

bol glowy;

nudnosci, bdl brzucha;

uczucie napigcia piersi, bol piersi;

nastrdj depresyjny, zmiany nastroju.

Niezbyt czesto (mogg wystapi¢ u 1 do 10 na 1000 osob).
e  migrena;

e  wymioty, biegunka;

e  wysypka, pokrzywka;

e  zatrzymanie plyndw w organizmie;

e  powickszenie piersi;

e  zmnigjszenie libido;

e zwickszenie stezenia lipidow we krwi.

Rzadko (moga wystapi¢ u 1 do 10 na 10 000 oséb):

e szkodliwe zakrzepy krwi w zyle lub tetnicy, na przyktad: w nodze lub stopie (np. zakrzepica zyt
glebokich), w ptucach (np. zatorowo$¢ plucna), zawat serca, udar, miniudar lub przej$ciowe
objawy udaru, znane jako przemijajacy napad niedokrwienny, zakrzepy krwi w watrobie, zotadku
i (lub) jelicie, nerkach lub oku (prawdopodobienstwo powstania zakrzepow krwi moze by¢
wigksze, jesli u pacjentki wystepuja jakiekolwiek inne czynniki zwigkszajace to ryzyko - patrz
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punkt 2 w celu uzyskania dalszych informacji dotyczacych czynnikow zwigkszajacych ryzyko
powstania zakrzepow krwi i objawow wystgpienia zakrzepow krwi);

e  zmniejszenie masy ciala;

e rumien guzowaty, rumien wielopostaciowy;

e nictolerancja soczewek kontaktowych;

e reakcje nadwrazliwosci;

e wydzielina z pochwy, wydzielina z piersi;

e zwigkszenie libido;

e  obecno$¢ kamieni zétciowych w pecherzyku zotciowym.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 os6b):
e  zapalenie trzustki.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozgdane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych:

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

fax: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Artilla

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Blister nalezy przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Artilla

Substancjami czynnymi leku sg 0,075 mg gestodenu i 0,020 mg etynyloestradiolu.

Pozostalte sktadniki to: sodu wapnia edetynian, laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, powidon K
25, magnezu stearynian, sacharoza, powidon K 90, makrogol 6000, wapnia weglan, talk, wosk
montanowy.

Jak wyglada lek Artilla i co zawiera opakowanie
Biate, obustronnie wypukte, okragte, btyszczace tabletki drazowane o §rednicy okoto 5,5 — 5,7 mm.
Wielkosci opakowan: 21 tabletek drazowanych lub
3 x 21 tabletek drazowanych.
Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
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Podmiot odpowiedzialny
Zentiva k.s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praga 10, Republika Czeska

Wytworca

Zentiva k.s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praga 10, Republika Czeska
Haupt Pharma Miinster GmbH, Schleebriiggenkamp 15, 48159 Miinster, Niemcy

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Republika Czeska, Stowacja: ARTIZIA

Rumunia: ARTIZIA 0.075 mg / 0.020 mg drajeuri

Litwa: ARTIZIA 75 mikrogramai / 20 mikrogramy dengtos tabletés

Polska: ARTILLA

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdci¢ sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Zentiva Polska Sp. z 0.0.

ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa

tel.: +48 22 375 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudzien 2022
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